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WSKAZANIA DO UZYCIA
System LifePort Kidney Transporter (LKT) jest przeznaczony do ciagtej hipotermicznej perfuzji mechanicznej nerek w celu
ich przechowywania, transportu i ostatecznie wszczepienia u biorcy.

OPIS WYROBU
Jednorazowy uktad oksygenacji i perfuzji do systemu LifePort Kidney Transporter stuzy do utrzymania nerki i perfuzatu
w warunkach aseptycznych podczas transportu z mozliwoscig wprowadzenia tlenu do perfuzatu.

Jezeli tlen nie jest wprowadzany, w celu zachowania warunkéw aseptycznych nasadke Luer Lock nalezy podtaczy¢ do
przewodu doprowadzajgcego oksygenacji na uktadzie oksygenaciji i perfuzji lub bezposrednio do uktadu perfuzyjnego.

Kompletny system LifePort Kidney Transporter sktada sie z nastgpujgcych elementéw:
. Urzadzenie LifePort Kidney Transporter (LKT100P/LKT101P/LKT101PNG)
. Jednorazowy uktad oksygenacii i perfuzji do systemu LifePort Kidney Transporter (LKT201X)
. Przewdd doprowadzajgcy oksygenacii (900-00044)
. Nasadka Luer Lock (900-00045)
. Jednorazowa jatowa serweta systemu LifePort Kidney Transporter (LKT300)
. Jednorazowa kaniula systemu LifePort Kidney Transporter (CAN/UCAN)

INSTRUKCJA UZYCIA

Przygotowac urzgdzenie LifePort Kidney Transporter w sposéb opisany w Instrukcji obstugi systemu LifePort Kidney
Transporter. Przygotowac roztwér do perfuzji nerek KPS-1® zgodnie z Instrukcjg uzycia. Utrzymywac perfuzat w odpowiedniej
temperaturze okoto 2-8°C.

A OSTRZEZENIE: Tam, gdzie to wskazano, ponizsze czynnosci nalezy wykonywaé w polu aseptycznym, stosujgc
technike aseptyczna.

1. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki przygotowac sterylne pole na stole roboczym i wprowadzi¢
wszystkie niezbedne materiaty.

2. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki wyja¢ z opakowan jednorazowy uktad perfuzyjny, przewod
doprowadzajgcy oksygenaciji i nasadke Luer Lock systemu LifePort Kidney Transporter.

A OSTRZEZENIE: Przed uzyciem skontrolowaé wzrokowo jednorazowe produkty systemu LifePort Kidney
Transporter. Nie uzywac¢ wyrobu, jesli jego czesci sg peknigte, uszkodzone lub odtgczone.

3. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki wyja¢ zewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego oraz
wewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego i umiescic¢ je w sterylnym polu.
4. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki wyjac¢ toze nerki i umiesci¢ je w sterylnym polu.

A PRZESTROGA: Upewnic¢ sie, ze linia pobierania znajduje si¢ w komorze wykrywania niskiego poziomu ptynu
wewnatrz komory narzgddw.

5. Czynno$c¢ te wykonac, stosujgc zasady aseptyki. Jezeli wprowadzany jest tlen, potgczy¢ nasadke
Luer Lock z przewodem doprowadzajgcym oksygenaciji, a przewdd doprowadzajacy oksygenacii
z uktadem oksygenacji i perfuzji. Jezeli tlen nie jest wprowadzany, nasadke Luer Lock bezposrednio potgczy¢
z uktadem oksygenaciji i perfuzji.

A OSTRZEZENIE: Aby nie dopuscié do przecieku ani skazenia pola jatowego, na przewdd doprowadzajacy
oksygenacji lub uktad oksygenaciji i perfuzji nalezy zatozy¢ nasadke Luer Lock.

6. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki wypei¢ uktad oksygenaciji i perfuzji 1 litrem schfodzonego
(2-8°C) perfuzatu.

7. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki ponownie zatozy¢ i zabezpieczy¢é wewnetrzng pokrywe uktadu
perfuzyjnego, a nastepnie zewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego.

A OSTRZEZENIE: Wewnetrzne powierzchnie uktadu oksygenaciji i perfuzji uwaza sie za jatowe, podczas gdy
powierzchnie zewnetrzne nie sg uwazane za jatowe.

8. Umiesci¢ uktad oksygenaciji i perfuzji w systemie LifePort Kidney Transporter.
9. Ustawi¢ rame przewoddw pionowo, prostopadle do zespotu pompy. Wsung¢ zawiasy do gniazd, a nastgpnie
obréci¢ ptasko na zespot pompy.

& PRZESTROGA: W oksygenacji upewnic¢ sie, ze przewod doprowadzajgcy oksygenacji nie jest scisniety, ani nie
znajduje sie pod ramg przewodow i jest tatwo dostepny od przodu.

10.  Otworzy¢ bieznig glowicy pompy i rozciagna¢ petle przewodu pompy wokét pompy infuzyjnej. Zamknaé
i zatrzasnag¢ bieznig gtowicy pompy.

11.  Obréci¢ dzwignie blokujgcg zespotu pompy o 90°, az zatrzasnie si¢ we whasciwym potozeniu.

12.  Podtgczy¢ kabel czujnika cisnienia zespotu pompy do ztgcza czujnika ci$nienia na ramie przewodow.
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13. W przypadku oksygenacji zdja¢ z przewodu doprowadzajacego oksygenacji i odtozy¢ na bok nasadke
Luer Lock, a nastepnie podtaczy¢ rurke doptywu tlenu (nie jest dostarczana z zestawem) zrodta tlenu
do przewodu doprowadzajgcego oksygenaciji.

PRZESTROGA: Nalezy uzywac¢ wytgcznie tlenu klasy medycznej, ktéry spetnia wymagania prawne dla sprezonych
gazéw medycznych.

UWAGA: Rurki doptywu tlenu nie sg dostarczane przez firmg Organ Recovery Systems.

14. Nacisnaé i przytrzymac przycisk POWER (zasilania) do chwili ustyszenia sygnatu dzwiekowego, a nastgpnie
go zwolnic¢.

15.  Nacisng¢ przycisk WASH (ptukanie), aby wej$¢ w tryb ptukania.

16. W przypadku oksygenacji wtgczy¢ tlen i podawaé z szybkoscig 0,5 litra/min przez minimum 20 minut.

PRZESTROGA: Podczas oksygenacji perfuzatu przeptyw tlenu nie powinien przekraczac¢ 0,5 litra/min, aby unikng¢
nadmiernego ci$nienia w komorze narzadoéw, gdy obie pokrywy sg zabezpieczone.

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: W celu kaniulaciji i zabezpieczenia nerki wykona¢ procedure opisang
w Instrukcji uzycia jednorazowej kaniuli systemu LifePort Kidney Transporter.

17.  Po oksygenaciji, gdy nerka jest przygotowana do umieszczenia w komorze nerki, wytgczy¢ doptyw tlenu,
odigczy¢ przewdd doprowadzajgcy oksygenacji od uktadu oksygenaciji i perfuzji, a nastgpnie zatozy¢ nasadke
Luer Lock na uktad oksygenaciji i perfuzji w celu utrzymania warunkéw aseptycznych.

OSTRZEZENIE: Aby nie dopusci¢ do przecieku ani skazenia pola jatowego, na uktad oksygenacii i perfuzji nalezy
zatozy¢ nasadke Luer Lock.

18. Usung¢ zewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego.

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: W celu zachowania aseptycznych warunkoéw nalezy zapozna¢ sie
z Instrukcjg uzycia jednorazowej jatowej serwety systemu LifePort Kidney Transporter.

19.  Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki zdja¢ wewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego.
20. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki przenie$¢ kaniulowang nerke w tozu nerki do urzadzenia
LifePort Kidney Transporter, uwazajgc aby nie zaczepi¢ o przewdd infuzyjny.

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: Aby rozpoczaé proces perfuzji i sprawdzié szczelno$é, nalezy zapoznaé
sie z Instrukcjg uzycia systemu LifePort Kidney Transporter.

21. Z zachowaniem standardowych zasad aseptyki umiesci¢ z powrotem i zabezpieczy¢ wewnetrzng pokrywe
ukfadu perfuzyjnego.

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: W celu usuniecia jednorazowej jatowej serwety z systemu LifePort
Kidney Transporter nalezy postgepowac zgodnie z procedurg opisang w zatgczonej do serwety Instrukcji uzycia.

22. Umiesci¢ ponownie i zabezpieczy¢ zewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego.

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA: Aby kontynuowaé proces perfuzji, postepowaé zgodnie z procedurg
opisang w Instrukcji obstugi urzgdzenia LifePort Kidney Transporter.
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PRZEZNACZENIE
System LifePort Kidney Transporter (LKT) jest przeznaczony do ciagtej hipotermicznej perfuzji mechanicznej nerek.

DOCELOWA POPULACJA

Docelowa populacja obejmuje zaréwno osoby doroste, jak i dzieci.

Urzadzenie do konserwacji nerek jest przeznaczone do stosowania w populacji pacjentéw kwalifikujgcych sie do
przeszczepu nerki, pozostajgcych pod opieka licencjonowanego chirurga specjalizujgcego sie w przeszczepach nerek.
Pacjent jednak nie ma bezposredniego kontaktu z systemem LifePort Kidney Transporter.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Gtéwnymi uzytkownikami systemu LifePort Kidney Transporter bedg osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego,
ktére zostaty przeszkolone w zakresie korzystania z tego systemu. Oczekuje sig, ze uzytkownicy systemu LifePort Kidney
Transporter bedg takze posiadali obszerng merytoryczng i praktyczng wiedze oraz doswiadczenie kliniczne w zakresie
pozyskiwania narzadow od dawcy i ich przeszczepiania.

KORZYSC KLINICZNA

Istnieja kliniczne dowody na to, ze hipotermiczna perfuzja maszynowa nerek za pomocga systemu LifePort Kidney Transporter
z ptynem do perfuzji nerek typu KPS-1 (ang. KPS-1 Kidney Perfusion Solution) przyczynia sie do poprawy funkcji nerek po
przeszczepie, ograniczajac zjawisko opoéznionej funkcji przeszczepu.

DZIALANIE URZADZENIA/CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA URZADZENIA

System LifePort Kidney Transporter jest przeznaczony do stosowania z ptynem do perfuzji nerek typu KPS-1, aby zapewni¢
ciggty hipotermiczng perfuzje maszynowa nerek w celu ich konserwacji, transportu, a ostatecznie ich przeszczepienia do
biorcy. Aby zapewni¢ te funkcje, podczas perfuzji i transportu narzad jest przechowywany w dotagczonym do urzadzenia
chtodnym, aseptycznym pojemniku.

RYZYKO RESZTKOWE

Zgodnie z wnioskami oceny klinicznej oraz oceny ryzyka resztkowego docelowi uzytkownicy nie sg narazeni na zadne znane
dziatania niepozadane, ktére moga wystgpi¢ podczas lub po uzyciu urzadzenia, dlatego stosowanie systemu LifePort Kidney
Transporter nie jest zwigzane z zadnym ryzykiem resztkowym.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Uzytkownik powinien zgtosi¢ wystgpienie kazdego powaznego incydentu do Organ Recovery Systems oraz wtasciwego
organu kraju cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i (lub) pacjent mieszka.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie ma znanych przeciwwskazan w przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami.

ZYWOTNOSC URZADZENIA
Jednorazowy uktad oksygenacii i perfuzji do systemu LifePort Kidney Transporter jest urzgdzeniem jednorazowego uzytku.
Zgodnie z dostepnymi danymi testowymi, sterylny okres trwatosci nieotwartego wyrobu wynosi 3 lata.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zakresie temperatury od 2°C do 40°C. Unika¢ nadmiernego ciepta i wilgoci. Przechowywaé

w suchym miejscu i chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Produkt jest sterylny, chyba ze
opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

POMOC TECHNICZNA

Z Organ Recovery Systems mozna kontaktowa¢ sie 24 godziny na dobg przez 7 dni w tygodniu za posrednictwem infolinii
ds. perfuzji pod numerem telefonu +866.682.4800 (numer bezptatny w USA), +32.2.715.0005 (Belgia), +1.352.721.5301
(Ameryka Srodkowa i Potudniowa) lub +33.9.6723.0016 (Francja).
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OSTRZEZENIA | PRZESTROGI
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PRZESTROGA: Na mocy prawa federalnego (USA) sprzedaz tego wyrobu moze odbywac sie wytacznie
za posrednictwem lekarza lub na jego zlecenie.

PRZESTROGA: Jednorazowe produkty systemu LifePort Kidney Transporter nalezy przechowywa¢ w suchym
pomieszczeniu, ktore nie jest narazone na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

OSTRZEZENIE: Skontrolowaé¢ wzrokowo jednorazowe produkty systemu LifePort Kidney Transporter. Nie uzywaé
wyrobu, jesli jego elementy sg pekniete, uszkodzone lub odtgczone.

OSTRZEZENIE: Wylgcznie do jednorazowego uzycia. Nie uzywaé ponownie, nie przetwarzaé ani nie sterylizowac
ponownie. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub ponowna sterylizacja wyrobéw jednorazowego uzytku stwarza
potencjalne ryzyko zakazenia pacjenta lub uzytkownika z powodu zanieczyszczenia. Zanieczyszczenie moze
prowadzi¢ do urazu, choroby lub innych powaznych powiktan u pacjenta.

OSTRZEZENIE: W celu zapobiegniecia ewentualnemu przeniesieniu patogenéw na personel medyczny i pacjentéw,
podczas obchodzenia sig z nerkg oraz podczas obstugi i utylizacji jednorazowych produktéw systemu LifePort
Kidney Transporter i perfuzatu nalezy stosowa¢ standardowe zasady aseptyki i uniwersalne srodki ostroznosci

(np. rekawice, maski, fartuchy i okulary lub réwnowazne $rodki ochrony oczu, worki na materiaty stanowigce zagrozenie
biologiczne). Lekarz pracujacy jednoosobowo musi zwréci¢ szczegdlng uwage na utrzymanie tych warunkéw.

OSTRZEZENIE: Zanim operator przystapi do zaktadania jednorazowej jatowej serwety systemu LifePort Kidney
Transporter, nalezy zdja¢ zewnetrzng pokrywe uktadu perfuzyjnego. Zewnetrzne powierzchnie zewnetrznej pokrywy
uktadu perfuzyjnego nie sg uwazane za cze$¢ pola jatowego. Podczas pracy przy powierzchni wewnetrznej nalezy
przestrzegaé standardowych zasad aseptyki.

OSTRZEZENIE: Z tlenem nalezy obchodzi¢ sie zgodnie z instytucjonalnymi procedurami bezpieczenstwa.

OSTRZEZENIE: Wytgcznie doswiadczone i odpowiednio przeszkolone osoby powinny wykonywaé procedury z tlenem.

OSTRZEZENIE: Istnieje ryzyko wybuchu pozaru, jesli tien wejdzie w kontakt z iskrg lub innym tatwopalnym
materiatem.

OSTRZEZENIE: Nie uzywaé sprzetu elektrycznego, ktéry moze wytworzyé iskre, poniewaz moze dojé¢ do zaptonu
i pozaru, gdy w uzyciu jest tlen.

OSTRZEZENIE: Zabrania sie palenia oraz korzystania z zapatek i zapalniczek w pomieszczeniu, w ktérym uzywany
jest tlen.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ produktéw na bazie ropy naftowej.

OSTRZEZENIE: Uzywaé wytacznie substancji smarnych i uszczelniajgcych zatwierdzonych do stosowania
w obecnosci tlenu.

OSTRZEZENIE: Pomieszczenie nalezy oznaczy¢ napisem ,Uwaga! Tlen w uzyciu’.

OBJASNIENIE SYMBOLI
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